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Statut a jednaci Fad

Etické komise

Fakultni nemocnice v Motole (déle jen ..nemocnice™) vydavé na zakladé ¢l. 4.15 Organiza¢niho Fadu
Fakultni nemocnice v Motole &. IR_1/2009, ve znéni pozd€jsich revizi, tento statut a jednaci fad etické

komise:

Clanek 1
Postaveni a pisobnost komise

Eticka komise Fakultni nemocnice v Motole (dale jen ..EK* nebo ,.komise™) je odbornym poradnim
organem feditele nemocnice.

EK ustanovuje teditel nemocnice. )

EK je urcena etickou komis{ pro multicentrickd hodnoceni. a to Ministerstvem zdravotnictvi CR.
EK posuzuje projekty biomedicinského vyzkumu zahrnujiciho lidské acastniky, pri¢emz:

a)

b)

c)
d)

¢)

Cilem jeji ¢innosti je chranit zdravi, prava a distojnost viech osob zarazenych do
biomedicinskych vyzkumnych projektu.
Pii posuzovani téchto projektl se EK obecné fidi Helsinskou deklaraci Svétové lékarské
asociace (WMA), Mezindrodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici
lidské ucastniky (pfipravené Radou pro mezindrodni organizace I¢kafskych véd - CIOMS ve
spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci - WHO. vydané v Zenevé 1993). Pi
posuzovani klinickych studii pak zejména zadkonem &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdéjsich ptedpisi, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014, o
klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES,
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢.226/2008 Sb., ktera stanovi
spravnou klinickou praxi a blizSi podminky klinického hodnoceni 1é¢iv, jakoz i zdkonem &.
89/20218b., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpisti, zdkonem ¢.
268/2014 Sb.. o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
piedpist, nafizenim Evropského parlamentu a Rady 2016/679 (GDPR), a zdkonem ¢&.
110/2019 Sb.. o zpracovéani osobnich udaju, ve znéni pozdéjsich predpisa.
EK je ve svém rozhodovani nezavisla.
EK posuzuje zejména zadosti o vydani stanoviska v oblasti klinického hodnoceni 1é¢&iv,
klinickych zkousek zdravotnickych prostiedku, vyjadiuje se i k ostatnim vyzkumnym
projektiim.
Dokumentaci ke klinickym hodnocenim lé€iv posuzuje podle pozadavkii uvedenych v Zadosti,
a to na zdklade ¢l. 98 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 336/2014, o
klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych piipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES, bud’
jako komise:
(1) multicentricka, tj. podle hledisek uvedenych v ustanovenich § 53 odst.7 pism. a), b), c), e).
g), h), i), j), k) zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni i¢inném do 31. 7. 2021; nebo
(2) mistni, tj. podle hledisek uvedenych v ustanovenich § 53 odst.7 pism. d) a f) zdkona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni a¢inném do 31. 7. 2021, a to pro zkousejici, ktefi maji
pracovni pomér u FN Motol nebo
(3) mistni, tj. podle hledisek uvedenych v ustanovenich § 53 odst.7 pism. d) a f) zdkona &.
378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni u¢inném do 31. 7. 2021, a to pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb odliné od FN Motol, ktefi si EK pisemné ustavili jako vlastni etickou
komisi; nebo
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(4) mistni, tj. podle vSech hledisek uvedenych v ustanoveni § 53 odst.7 zékona ¢&. 378/2007
Sb.. o lé¢ivech, ve znéni G¢inném do 31. 7. 2021, v piipads. Ze studie bude probihat pouze
v jediném centru v celé Evropské unii. (tzv. monocentrické studie).

f) Dokumentaci ke klinickym zkouskam a klinickym hodnocenim zdravotnickych prostiedki
posuzuje podle zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedeich a zikona &. 268/2014
Sb. o zdravotnickych prostfedcich in vitro.

g) EK vykonévé dohled nad provadénim schvéaleného klinického hodnocent, schvaluje a sleduje
dodatky a zmény protokolu klinickych studii a projekta, pribézné a zavéredné ZpPravy.

h) EK miZe odvolat trvale nebo docasné sviij souhlas s provadénim klinického hodnocen.
jestlize se vyskytnou nové skutednosti podstatné pro bezpe&nost subjekti hodnoceni.
popfipadé se objevi informace svédeici o negativnim ovlivnéni poméru prospéchu a rizika
klinického hodnoceni, nebo kdyz zadavatel nebo zkousejici porusi zavaznym zplisobem své
povinnosti;

(1) Odvolani souhlasného stanoviska oznamuje EK neprodlené pisemné zkousejicimu,
zadavateli a SUKL. Kromé pripadii, kde je ohrozena bezpecnost subjekt hodnoceni, si
etickd komise pied svym rozhodnutim vy#ada stanovisko zadavatele nebo zkousejiciho a,
je-li pro dané hodnocenf etickou komisi multicentrickou, vyZada si stanoviska etickych
komisi v jednotlivych mistech hodnoceni.

(2) Odvolani souhlasu EK obsahuje identifikagni adaje o klinickém hodnoceni (véetné
EudraCT), nazev klinického hodnoceni, uvedeni zadavatele a mist, pro ktera je souhlas
odvolavéan, divody k odvolani souhlasu, opatfeni k ukonéeni klinického hodnoceni. datum
odvolani souhlasu a podpis piedsedy EK nebo jednoho &lena EK, ktery je k tomu na
zakladé pisemného postupu EK opravnén v dob& nepfitomnosti predsedy EK.

i) Nazdkladé posouzeni vydava EK Stanoviska EK, ktera sdéli prostiednictvim Zadatele
zadavateli a Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Pokud je alespon jednim ze zkouejicich
zaméstnanec FN Motol, zasild se stanovisko rovnéZ tomuto zkousejicimu a kopie stanoviska
Oddéleni klinickych studii FN Motol.

J) 'V pripadé zjisténi nedostatkii ¢i nejasnosti v pfedlozené dokumentaci, vyda EK p¥ipominky a
definitivni stanovisko vyda aZ po jejich vypoiadani.

k) Zpisob pripravy a pribéh jednani EK se fidi timto dokumentem a standardnimi pracovnimi
postupy (SOP).

Clanek 2
SloZeni komise

EK maé piedsedu a 10-20 ¢lent komise. které jmenuje a odvolava feditel nemocnice na zakladé
pisemného doporuceni pfedsedy EK. Funkéni obdobi neni omezeno.

EK musi byt sloZena tak, aby byla schopna zajistit kompetentni posouzeni poskytnuté dokumentace
z hlediska etického, védeckého a medicinského, aby byla nestranna a opro§téna od vlivi, které by
omezily objektivitu posouzent, tak, aby to bylo v souladu se zdkonem &. 378/2007 Sb., o lé&ivech,
vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich.

EK je usnéSenischopnd. pokud stanovisko k pfedlozenému klinickému hodnoceni piijima alespofi 5
¢lent komise, mezi nimiz je pfitomen ¢len bez zdravotnického vzdélani a odborné védecké
kvalifikace a &len bez pracovniho poméru nebo obdobného pracovnépravniho vztahu nebo bez
zévislého postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb. ve kterém bude studie probihat, pfi¢emz jsou
to dvé& rozdilné osoby. V pfipadé hodnoceni zdravotnickych prostiedkii minimalné 4 &lenové etické
komise musi mit vzdélani lékare, zubniho 1ékare, farmaceuta nebo nelékafského zdravotnického
pracovnika a alespon 3 &lenové musi mit vzd&lani Iékare, zubniho l1ékafe nebo farmaceuta a
minimalné 5 let praxe ve svém oboru.

EK ma své administrativni pracovniky.

EK ma pravo za 0gelem konzultaci vytvofit panel z fad odbornik( — ne¢lenti EK.
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Clanek 3
Piedseda komise

Predseda fidi ¢innost EK.

Je opravnén podepisovat stanoviska vydana EK, jakoz i dalsi tykajici se ¢innosti EK.

Odpovida za v¥kon ¢innosti nezbytnych pro plnéni Gkold EK v obdobi mezi jejimi jednanimi.

Je opravnén ustavit ,.pracovni skupiny* z ¢lenii EK k pInéni jejich dil¢ich ukold.

Pfedseda pisemnym povéfenim uré{ svého zastupce, ktery ho zastoupi v jeho nepfitomnosti.

V ptipadé odvolani &i vzdéni se funkce pfedsedy EK, musi odstupujici piedseda nejpozdgji do 4
tydnii veskerou dokumentaci pfedat novému predsedovi EK nebo povéienému &lenu EK. O pfedani
dokumentace pofidi odstupujici a nastupujici predseda (popf. povéreny tlen) pisemny zapis.
Predseda EK je fediteli nemocnice odpovédny za ¢innost EK.

Clinek 4
Clenové komise

1. Clenem EK miiZe byt pouze bezhonna osoba star3i 18 let, jejiz svépravnost nebyla omezena.

2. Clenstvi v EK nelze pievést na jinou osobu. Clen EK nemuzZe byt pfi jednani EK zastoupen.

3. Clen EK se osobn& atastni jednani EK a aktivn& se podili na jeji ¢innosti. Pfipadnou neucast na
jednani EK je ¢len povinen fddné omluvit.

4. Clen EK je povinen vykonévat svoji €innost s ndleZitou peci.

5. Clen EK vystupuje pfi jednanich EK nezavisle a vyjadiuje sviij osobni odborny nazor.

6. Cleny EK mohou byt pouze osoby, které pisemné souhlasi se svym &lenstvim v EK, se zvefejnénim
svého ¢élenstvi v EK a s tim, e budou zachovavat ml¢enlivost o informacich a skutetnostech, které se
dozvi v souvislosti se svym élenstvim v EK.

7. Seznam &lent EK, jakoZ i s ustaveni, zénik, zmény adresy apod. se pisemné oznamuje Statnimu
Gstavu pro kontrolu lé¢iv. Seznam &lend je rovnéZ vefejné piistupny na intranetu a webovych
strankach FN Motol.

8. Clenové EK se mohou pisemné vzdat svého lenstvi v komisi. Vzdani se funkce se oznamuje
predsedovi EK a fediteli nemocnice.

Clanek 5
Piiprava na jednani komise

1. Eticka komise posuzuje pisemné zddosti podané zadateli klinickych studii nebo jinych vyzkumnych
projekt (napf. navrhi na granty).
A. Zédost o posouzeni klinického hodnoceni Ié¢iv musi obsahovat:

a) nazev protokolu, ¢islo protokolu (véetné EudraCT), struéné vyjadfeny cil hodnocent,

b) protokol klinického hodnoceni véetné vSech dodatku,

¢) shrnuti protokolu,

d) postupy pro nabor subjektli (zejména inzerce).

¢) soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure),

f) informace pro subjekt hodnoceni a formulaf pisemného informovaného souhlasu v ¢eském
jazyce. popi. informace a formulaf informovaného souhlasu pro nezletilého pacienta,

g) formulafe pro zdznam subjektd hodnoceni (jsou-li ve studii pouZivany),

h) informace o piipadné kompenzaci nebo odméné poskytované subjektim hodnoceni, popf.
informace o kompenzaci pro nezletilé subjekty hodnoceni,
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i) informace o vysi, popf. zpiisobu stanoveni odmény nebo kompenzace zkousejicim a mistu
hodnoceni, popk. ekonomickou kalkulaci nakladii spojenych s provadénim studie,

j) podstatné naleZitosti dohod mezi zadavatelem, zkouejicim a popf. mistem hodnoceni,

k) pojistné smlouvy (pop. jejich navrhy) zajistujici pojisténi pro zkousejiciho a zadavatele,

[) doklad o zajisténi odskodnéni nebo pojigténi pro ptipad smrti &i $kody vzniklé na zdravi v
disledku klinického hodnoceni [zak. & 378/2007 Sb.. o lé¢ivech, ve znéni G¢inném do 31. 7.
2021, blize ust. § 53 odst. 7 pismeno h)].

m) viechna pojisténi odpovédnosti za $kodu uzaviena pro zkousejictho a zadavatele, jehox
prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v pFipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického hodnoceni,
[(zak. €. 378/2007 Sb., o léivech. ve znéni Géinném do 31. 7. 2021, blize ust. § 53 odst. 7
pismeno i)],

n) navrh pojistné smlouvy nebo pojistnd smlouva zajiStujici pojidténi pro zkousejiciho a
zadavatele podle ust. § 52 odst. 3 pism. f) zék. &. 378/2007 Sb.. zékona o lé¢ivech, ve znéni
a¢inném do 31. 7. 2021, a déle v souladu s vyhlaskou 226/2008 Sb.. o spravné klinické praxi,
ve znéni pozdg&jsich predpisi, blize ust. § 5 odst. 2 pism. 2),

0) pojistnd smlouva zajist'ujici kompenzaci nebo odikodnéni subjektu hodnoceni pro piipad smrti
nebo Skody vzniklé na zdravi v disledku jeho tdasti v klinickém hodnoceni [viz vyhlaska &.
226/2008 Sb., o spravné klinické praxi, ve znéni pozdéjSich piedpisi, blize ust. § 5 odst. 3
pism.a)],

p) pojiSténi odpovédnosti za 3kodu pro zkouSejictho a zadavatele je zajidténo pojistnou
smlouvou, popiipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni sougasti
Jejich pracovnépravnich vztahii [vyhlaska &. 226/2008 Sb.. o spravné klinické praxi, ve znéni
pozdgjsich predpisd. blize ust. § 5 odst. 3 pism.b)].

q) zaznamové deniky (jsou-li ve studii pouzivany).

r) aktualni, podepsany Zivotopis zkousejiciho, popf. jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

s) podminky a zplisob ndboru pacientti v akutnich pfipadech,

t) informace o dalSich centrech, ve kterych mé studie probihat, véetné uvedeni piislusnych

lokélnich komisi. uvedeni kontaktni osoby nebo spolecnosti, ktera proplati fakturu na dhradu

ndkladi spojenych s posouzenim studie.

u) Zadost o posouzeni studie z pohledu multicentrické i mistni etické komise pro poskytovatele

zdravotnich sluzeb odlisné od FN Motol musi déle obsahovat:

(1) smlouvu o spolupréaci mezi externim poskytovatelem zdravotnich sluzeb a FN Motol pro

jednordzové posouzeni klinického hodnocent,

(2) rozhodnuti o registraci zdravotnického zafizeni,

(3) licenci Ceské lékaiské komory,

(4) aktualni, podepsany Zivotopis zkousejiciho.
(5) estné prohlaseni o vhodnosti pracovi§té pro provadéni prisluiného klinického hodnoceni.

B. Zadost o posouzeni klinické zkousky a klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku musi
obsahovat nésledujici dokumenty:

a) pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich sluzeb,
u n¢hoz se ma klinicka zkouska provadat,

b) pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a zkousejicim, v pripadé
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinickeé zkousky a hlavnim
zkousejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a ml&enlivost,

¢) pfirucka zkousejiciho,

d) plan klinické zkousky.

e) povoleni Ustavu k provedeni klinické zkousky, bylo-li vydano.

finformovany souhlas podle 1. 63 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,

g) doklad o sjednani pojisténi celého pribéhu klinické zkousky pro pfipad Skody. Gjmy na
zdravi nebo smrti,

I)prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast 1é¢ivou latku

nebo derivét z lidské krve nebo plazmy,

J) prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostiedek z hlediska minimalizace rizika prenosu ndkazy
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TSE na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu,

k) prohldseni, ze piislusny zdravotnicky prostiedek spliiuje zakladni pozadavky stanovené pro
zdravotnické prostredky pfi posuzovéni shody podle jinych préavnich pfedpisti upravujicich
technické pozadavky na vyrobky. s vyjimkou hledisek, kterd jsou predmétem klinickych
zkoudek, a 7e s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna predbézna opatieni k ochrané zdravi a
bezpednosti uzivatele a pacienta,

1) Zzivotopisy zkousejicich

m) prohlaSeni o vhodnosti pracovisté

2. Predseda bez zbytetného odkladu pridéli dokumentaci studie k prostudovéani jednomu z ¢lend
komise s medicinskym vzdélanim. Jedn se zpravidla o ¢lena s nejvhodnéjsi odbornosti pro posouzeni
studie. Tento ¢len (dale jen ,referujici*) si p¥ipravi informaci a zhodnoceni studie, se kterym seznami
ostatn{ &leny komise pfi jednéni komise. Pfed jednanim komise se s dokumentaci sezndmi rovnéz Clen
EK s pravnickym vzdélanim, ktery zkontroluje uplnost dokumentace a formdlni naleZitosti
dokumentace, zejména text informovaného souhlasu, pojistny certifikat apod. Pfi tom se zabyva
ochranou prav pacientii. V piipadé zjisténi nedostatki dokumentace se pak podili na korespondenci se
zadavateli &i zkousejicimi.

3. Clenové-laici posuzuji zejména Uplnost a srozumitelnost informaci pro pacienta a dal3i otazky,
které nejsou vyslovené medicinského charakteru (napf. vySe odmén a kompenzaci, podminky
odskodnéni apod.)

4, Pfed ai pfi jednani komise se s dokumentaci mohou sezndmit i ostatni ¢lenové komise.

5. Jednani komise svolavé piedseda EK zpravidla v pravidelnych 4 tydennich intervalech, ve
vyjimeénych piipadech v jiné lhité.

6. Jednani komise se svolava pisemnou pozvankou zaslanou soucasné v listinné podobé tak, aby ji
¢lenové obdrzeli nejpozd&ji 7 dni pted zaseddnim. Pozvanka obsahuje kromé mista a doby také
ramcovy program zasedani. Ve vyjimeénych pfipadech pfedseda svold EK v mimofadném terminu,
coZz maze udinit i telefonicky.

Clének 6
Pribéh jednini komise

I. Pfi jednani komise jsou diskutovany zjisténé problémy a nedostatky, namitky a dotazy
jednotlivych ¢lenti. Clenové EK hodnoti, zda odekdvany 1égebny piinos prevlada nad riziky
vyzkumu.

2. Clenové EK jsou opravnéni vyzadat si konzultaci &i zadat vypracovani odborného posudku
ne¢lenem EK, popf. vyzadat si konzultaci se zastupcem zadavatele ¢i zkousejicim.V piipadé
vyzadani si konzultace ¢i posudku odbornika mimo EK mohou byt tito odménéni, a to na zékladé
uzaviené smlouvy o dilo nebo dohody mimo pracovni pomér. Odbornici rovnéz musi pied pfevzetim
dokumentace podepsat zdvazek dodrzovani mléenlivosti o vSech skuteénostech souvisejicich se
studii. o kterych se dozvi v souvislosti s konzultaci ¢i vypracovanim posudku. Podepsana prohlaeni
jsou archivovana v kancelafi EK. Dohody uzaviené za (icelem vyplaceni odmény jsou archivovany
na persondlnim utvaru nemocnice.

3. Stanovisko EK sdéli komise zadavateli a Statnimu ustavu pro kontrolu [é¢iv nejpozdéji do 60ti
dnt ode dne doruceni zadosti. Lhitu lze prodlouzit o 30 dnt v ptipadé klinickych hodnoceni
1é¢ivych piipravk( pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou terapii nebo 1é¢ivych pfipravkia
obsahujicich geneticky modifikované organismy. V odiivodnénych ptipadech lze lhitu prodlouzit az
na 180 dnu. V piipadé xenogenni bunééné terapie neni lhita pro vydani stanoviska omezena.

4. 'V piipadé zjisténi nedostatkll ¢i nejasnosti v pfedlozené dokumentaci si komise mize jedenkrat
vyzadat pisemné vyjadieni ¢i doplnéni od zadavatele. AZ do okamziku obdrzeni odpovédi je
zastaven béh lhiuty k odeslani stanoviska.

5.  EK pracuje podle tohoto pisemného jednaciho fadu a standardnich operagnich postupti. O viech
jednénich vede pisemné zdznamy.
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6. Jednaci fad je vefejné piistupny na intranetu FN Motol a webovych strankach FN Motol, popf. je
na zidost vyhotovena kopie jednaciho fadu.

7. Studie se projedndvaji na schizich, které se konaji kazdé 4 tydny. Clenové EK jsou na kazdou
schuizi zvani pisemnou pozvankou. Termin dalsiho fadného Jjednani komise se uvadi i do zapisu
z piedeslého jednani. Souhrnny piehled termini schiizi na pfisludny rok je rovnéz zvefejnén na
webovych strankach EK.

8. Pripadna pozvani zkousejiciho, zadavatele &i externiho odbornika na jednani komise za Gcelem
konzultace zajisti administrativni pracovnici komise.

9. Na schizich je projedndvana i dalii agenda, a to dodatky k probihajicim studiim. hlageni
nezadoucich 0¢ink atd.

10. Jednani komise je nevefejné. Program jednéni pripravuje predseda komise. Jednani komise fidi
predseda nebo jim povéfeny &len. Po sdéleni referujiciho nasleduje diskuse, které se mohou z¢astnit
i pfizvani hosté (externi posuzovatel, zadavatel, zkousejici).

11. Po diskusi jsou v pfipadé posuzovani klinickych studii podle zékona o Ié&ivech hosté pozadani,
aby opustili mistnost a po diskuzi EK nasleduje po kontrole usnaSenischopnosti jeji hlasovani.

K piijeti stanoviska se vyZzaduje jednomyslny ndzor viech hlasujicich ¢lenti EK. V piipadé

posuzovani klinické zkousky zdravotnického prostiedku podle zdkona o zdravotnickych prostiedeich

Je nevefejnd pouze diskuze EK a hlasovéni je vefejné. O vydani stanoviska ke klinické zkousce

zdravotnického prostiedku rozhoduje nadpoloviéni vétsina hlast viech piitomnych ¢lend EK v

ptipadé shody hlast pro a proti rozhoduje hlas pfedsedy,

12. Clenové EK, u kterych by vyskytl stiet zajmil, musi tuto skute¢nost ozndmit predsedovi komise
a hlasovéni o piisluiné studii se neti¢astni., v pfipadé jednani o zkousce zdravotnického prostiedku
se neuCastni ani projednavani dotéené studie. Piedseda o této skutetnosti udini zaznam v zapise,

13. Stanovisko EK sd€li komise zadavateli a Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv zésadné nejpozdéji
do 60ti dnii ode dne doruceni Zadosti. Lhiitu Ize prodlouzit jen v zakonem stanovenych ptipadech.

14. 'V piipadé zjisténi nedostatki &i nejasnosti v predlozené dokumentaci si komise maze vyzadat
pisemné vyjadreni ¢i doplnéni od zadavatele. Az do okamzZiku obdrZeni odpovédi je zastaven béh
lhity k odeslani stanoviska.

15. Ve stanovisku EK musi mit uvedeny zejména nasledujici nalezitosti:

a) piesny nazev studie,

b) identifikaéni &islo (véetné EudraCT).

¢) seznam hodnocené dokumentace,

d) jméno Zadatele a zadavatele,

e) datum doruceni Zidosti,

f) datum vydani stanoviska,

g) adresu EK,

h) urceni zplisobu posouzeni

i) jméno a podpis piedsedy (popf. povéieného zastupce),

j) jména c¢lend pfitomnych na jednani (prezenéni listina),

k) srozumitelné vyjddfené rozhodnuti EK (vyrok)

1) odlvodnéni rozhodnuti,

m) seznam mist provadéni klinického hodnocenti, ke kterym se EK vyjadfila a nad kterymi
vykonava dohled,

n) pouceni o povinnostech zkousejiciho.

16. Stanovisko se odesild zadavateli. piislu§né(-ym) mistni EK a Statnimu tstavu pro kontrolu
1€¢iv. Pokud je alesponi jednim ze zkousejicich zaméstnanec FN Motol, zasila se stanovisko
rovnéz tomuto zkousejicimu a kopie stanoviska Oddéleni klinickych studii FN Motol.

17. Odesilani stanoviska zajist'uji administrativni pracovnici komise.

18. 'V pfipadé, Ze zadavatel pozddal o stanovisko jinou Etickou komisi pro multicentricka
hodnoceni nez Etickou komisi zf{izenou Fakultni nemocnici v Motole a pfesto jednim z center
klinického hodnoceni bude i nékteré pracoviité Fakultni nemocnice v Motole, m4 Eticka komise
Fakultni nemocnice v Motole postaveni tzv. mistni etické komise.

19. Pasobnost mistni etické komise miZe komise vykondvat i pro jina zdravotnicka zafizeni odlisna
od FN Motol, pokud tato zdravotnické zafizeni o tom uzaviou s FN Motol smlouvu.

Stranka 6 z 8



S8

LS ]

20.

22.

23:

Mistni eticka komise posuzuje odbornost zkousejiciho a vhodnost (dostatecnost vybaveni)
pracovisté, kde ma klinickd studie probihat. Stanovisko vyda ve Ihite do 60ti dnt od obdrzeni
Zadosti.

Posuzuje-li EK studii jako mistni eticka komise a ma-li zasadni pfipominky ke studii i v oblasti,
ke které neni opravnéna se vyjadiovat, kontaktuje neprodleng piislusnou multicentrickou
etickou komisi a na zjisténé nedostatky ji upozorni. Upozornéni se provede pisemné, postou.

V pipadé potieby urychleného sdéleni vyhrad se upozornéni u¢ini mailem ¢i faxem a do
dokumentace se zaloZi kopie mailu ¢&i faxu.

Mistni EK miiZe ale také s klinickym hodnocenim vyslovit nesouhlas a klinické hodnoceni

v piisluiném centru nemize byt zahdjeno.

Z kazdého jednani EK se pofizuje pisemny zépis. V zépisu je uvedeno zejména datum jednani,
hodina a misto jednani, jména piitomnych ¢lend i hosti (prezenéni listina), nazvy
projednavanych studii (popf. projektd) ¢i diskutovanych problémil, ziznam stanoviska veetné
zplsobu jeho pfijeti, oznameni stfetu zajmi, zdznam o posouzenych dodatcich, podpis piedsedy
komise (&i jeho zastupce) a datum piistiho fadného jednani komise. Zapisy se ukladaji v archivu
EK a jsou piistupné viem opravnénym osobam podle platnych pravnich predpist (¢lenové EK,
kontrolni organy SUKL).

Clének 7
Pracovni schiizky

Clenové komise se mohou schazet podle potieby na pracovnich schizkach, pokud je tak
rozhodnuto na zasedani EK nebo pokud takovou schiizku dohodne predseda EK ze svého
rozhodnuti nebo pokud o to pozdda néktery &len EK. Z téchto schiizek se nemusi pofizovat
zépis, ale je o nich referovano na nejbliz8im zasedani EK, coz bude dokumentovano v zapisu ze
zasedan.

Clanek 8
Ukoncdeni ¢innosti etické komise

Ukonéeni ¢innosti etické komise se oznamuje pisemné Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv, a to,
pokud je to mozné, s ¢asovym piedstihem. V piipadé zaniku EK je nutno ptedat po pfedchozi
dohodé veskerou agendu jiné etické komisi, kterd je schopnd svou kapacitou nahradit zanikajici
EK. V piipadé ukondeni &innosti EK bez prevzeti agendy jinou etickou komisi jsou totiz
viechna stanoviska vydand k posouzenym klinickym hodnocenim povazovana za neplatna.
Agendu pieddvd a prebira predseda prislusnych komisi a pfevzeti musi byt dokumentovano
pisemnym protokolem.

Clanek 9
Archivace

Dokumentace ke klinickym studiim je archivovana v archivu kancelafe komise. Studie jsou
fazeny chronologicky podle let a &isel studie. Do jednotlivych svazki je moZno piidavat
dodatky a dalsi souvisejici dokumenty.

Po uplynuti 3 let ode dne ukonéeni studie, je dokumentace skartovana.

Korespondence. kterd nesouvisi pfimo s klinickymi studiemi je archivovéna zv14st a skartace
probiha po 5ti letech.
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Clanek 10
Zavérecna ustanoveni

1. Tento statut a jednaci fad nabyvaji G¢innosti dnem podpisu feditele nemocnice.

Apndd
V Praze dne £C 9. Z0LL

!ZDL‘. Ing. Milgslav Ludvik, MBA
Reditel Fakultni nemocnice v Motole

FAKULTNI NEMPCNICE V MOTOLE
450 06 Praha 5:- Motol, V Uvalu 84

006712

ﬁaditel

20.5.2022 )
Zpracoval MUDr. Vratisiav Smelhaus
Predseda Ltické komise FN v Motole
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